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Prioridades na comparticipacao
de medicamentos em
ambulatorio

Francisco Batel Marques

A comparticipacdo de medicamentos decorre de um contra-
to, no caso portugués, de um contrato social, em que os en-
cargos com os medicamentos sao repartidos, no acto do con-
sumo, entre a terceira entidade pagadora e o cidadao.

A garantia da acessibilidade e da equidade no acesso aos me-
dicamentos constitui a base conceptual do sistema de com-
participagao.

Trata-se de um sistema organizado em torno dos seguintes ei-
X0s:

¢ identificacdo, através de avaliagdo pericial, da pre-
senca de inovacéo terapéutica a quando do pedido de
comparticipagdo de um novo medicamento;

2° existéncia de escaldes de comparticipagao diferencia-
dos, com variagdao percentual da reparticio dos en-
cargos entre o terceiro pagador e o cidadao, de acor-
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do com a classificacdo farmacoterapéutica do medi-
camento;

32 fixagao de preco méximo face a um comparador de
referéncia, ou por comparagdo directa, caso nao de
identifique valor terapéutico acrescentado, ou através
de um estudo de avaliagdo econémica sempre que
identificada a presenca de valor terapéutico acres-
centado.

Uma constatagdo imediata é a de que o sistema é centrado no
medicamento e ndo na indicagdo terapéutica que reclama.

E, por conseguinte, um sistema relativamente cego no que a
identificacdo e hierarquizacdo de prioridades em satde diz
respeito.

Mas antes de prosseguirmos nesta vertente, reflictamos sobre
alguns aspectos do modelo vigente.

A indexagdo do encargo do terceiro pagador em fungao do
grupo farmacoterapéutico pode, actualmente, ser questiona-
vel.

Atentemos no exemplo dos medicamentos anti-hipertensores
e anti-hipercolesterolémicos. Ambos se destinam a modifica-
¢do de factores de risco modificaveis de doenga cardio-cere-
bro-vascular, a hipertensao arterial e o colesterol elevado,
respectivamente. Ambos demonstraram eficacia e efectivida-
de na diminuigdo da morbi-mortalidade total e por causa es-
pecifica.

Contudo, os anti-hipertensores beneficiam de uma compar-
ticipagdo superior aos anti-hipercolesterolémicos.

Também a inovagdo terapéutica pode ter gradientes diversos,
desde um novo medicamento para uma patologia para a qual
ndo existiam alternativas terapéuticas, até a designada ino-
vagdo incremental, em que, por exemplo, um novo medica-
mento ndo demonstrou maior eficacia face as alternativas dis-
poniveis, mas promete uma maior adesdo do doente a tera-
péutica.
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Estes diferentes gradientes de inovacao, designadamente no
caso da inovacdo incremental, carecem de cuidada reflexao
quanto a estimativa do valor que acrescentam face as alter-
nativas disponiveis.

Uma questdo critica é a selecgdo do comparador. O compara-
dor serve para avaliar se o novo medicamento demonstra, a
luz da robustez da natureza de prova de evidéncia cientifica,
possuir maior eficicia, melhor seguranga, ou seja, uma mais
favoravel relacdao beneficio/risco.

Situagdes ha em que, face a existéncia de intimeras opgdes
como comparadores (caso dos medicamentos anti-inflamatoé-
rios, por exemplo), a selecgdo de um comparador se torna ex-
tremamente dificil.

Por outro lado, ndo devemos esquecer que a quase totalida-
de dos novos medicamentos sdo clinicamente desenvolvidos
através de comparagdes experimentais contra placebo.

Sendo que a submissdo do pedido de comparticipacdo ocor-
re quase imediatamente apds a concessao da autorizagao de
introdugdao no mercado, independentemente da dificuldade
em seleccionar o comparador, a avaliacdo entre o novo me-
dicamento e o comparador eleito apenas pode ser conduzido
de forma indirecta.

Isto porque ndo h4, para a larguissima maioria dos medica-
mentos, estudos de comparacao directa entre o novo medi-
camento e o comparador seleccionado.

Apenas uma pequena nota para abordar o modo com se fa-
zem comparagoes indirectas.

Este assunto reveste-se de uma elevada sensibilidade técnico-
cientifica. Uma comparacao indirecta avalia estudos de cada
um dos medicamentos versus placebo. Contudo, ha que ga-
rantir a homogeneidade dos estudos (populagdes, interven-
¢do, duracdo da intervengdo, variaveis de confundimento,
viés, por exemplo), o que, para além de dificil, se reveste
sempre de incerteza nas conclusdes. Novos métodos, como
mixed treatment comparisons, carecem de discussdo em sede de
avaliacdo pericial na entidade reguladora portuguesa.
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Reatando o fio condutor de ha pouco, uma vez comparado o
novo medicamento, no caso de ser identificada vantagem te-
rapéutica, ha que quantificar economicamente a magnitude
da vantagem documentada.

E aqui tem lugar um estudo de avaliagdo econémica, nor-
malmente um estudo custo-efectividade, a conduzir de acor-
do com as normas de orientacao do regulador (INFARMED),
cujo objectivo é, afinal, fundamentar um prego superior a cus-
ta do calculo de melhores racios custo-efectividade incre-
mentais.

Portugal foi pioneiro no introducdo da obrigatoriedade de es-
tudos de avaliacdo econémica de medicamentos, em 1998. De
entdo para cé, algumas modificagdes, mercé da evolucdo do
conhecimento, seriam necessdrias fazer, o que ndo aconteceu.

O medicamento comparticipado integra, assim, uma lista po-
sitiva que se vem acumulando ao longo dos anos.

O conhecimento, quer experimental, quer observacional que,
entretanto, se vai acumulando, sendo normalmente identifi-
cavel na literatura cientifica, ndo é tido em conta nem incor-
porado no processo de decisdo de manutencao na lista de me-
dicamentos comparticipados.

Por exemplo, o conhecimento existente sobre a efectividade
comparada de medicamentos ha anos comercializados e com-
participados, ndo é tido em conta nem incorporado na deci-
sdo de comparticipacao.

Colocada no ordenamento juridico desde 2000, a reavaliagao
periddica dos medicamentos comparticipados nunca foi pos-
ta em pratica, apesar de decorridos quase doze anos e de es-
tarem disponiveis as metodologias para a levar a cabo.

Esta situacdo acarreta uma outra dimensao deste problema: a
da depreciacdo dos pregos. Um medicamento comparticipa-
do ha doze anos, e que na altura tivesse sido uma inovacao te-
rapéutica, viu o seu preco diminuido ao longo do tempo, quer
por efeito dos abaixamentos administrativos, quer pelo efei-
to do sistema de pregos de referéncia, uma vez existindo ge-
néricos e respectivo grupo homogéneo, quer ainda pela le-
gislagao sobre custo excessivo.



PRIORIDADES NA COMPARTICIPACAO DE MEDICAMENTOS EM AMBULATORIO - FRANCISCO BATEL MARQUES

Ora, se este medicamento for o comparador inquestionavel
para uma verdadeira inovacdo terapéutica, esta fica refém
desta dinamica, o que é potencialmente comprometedor do
acesso, pelos cidadaos, a inovagao. Serdo alcangaveis os racios
custo-efectividade exigidos nestas circunstancias ? Por outro
lado, serdao exequiveis os desafios colocados aos actuais mo-
delos de investigacdo e desenvolvimento de novos medica-
mentos ?

Referimos, atras, a falta de centralizagcdo no doente e na doen-
¢a do actual sistema de comparticipacdo de medicamentos no
ambulatorio. Situacdo que nunca poderia acontecer, pois o
sistema ndo foi concebido nem construido para tal fim.

Por maioria de razdo, descura prioridades.

Ora, um medicamento é uma tecnologia de satide cuja ava-
liagdo técnico-cientifica, para efeitos de financiamento publi-
co, ultrapassa a dismensdes beneficio, risco e custo.

A avaliagdo nado deve determinar necessidades em satde
(reais ou ndo - “mongering”), mas sim ser determinada pela
identificacdo e hierarquizagdo de necessidades em satde.

No caso portugués, a concretizacao das metas do plano na-
cional de satide tem, nos medicamentos, uma peca estratégi-
ca. Coadunar, em eixos temporais pré-definidos, vectores do
esforco de financiamento em fungédo de prioridades pré-esta-
belecidas, ¢ uma linha de orientagdo que faz todo o sentido.

Também porque, do ponto de vista da monitorizagao do pro-
cesso, a utilizagdo, bem como a qualidade da utilizagao dos
medicamentos, sdo excelentes indicadores e dptimas varia-
veis de correlacao.

O que implica, necessariamente, uma fungdo de observagao
farmacoepidemioldgica continua.

Compearticipar ndo significa, neste contexto, apenas pagar.

Comparticipar significa avaliar antes, avaliar durante e ava-
liar depois.

Trata-se de um continuo de processos de avaliacdo, sequén-
ciais e rectro-alimentéveis entre si.
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Por conseguinte, o paradigma da comparticipacdo, enquanto
processo decisério limitado, estatico e distanciado do ponto
de prestacdo de cuidados, favorece a utilizacdo inadequada,
o crescimento continuo da espiral de custos e o desperdicio.

Referimos, ao inicio, que a comparticipacdo tinha por base
um contrato. Contrato esse que nao ¢é entre o Estado e a In-
dustria Farmacéutica, mas sim entre o Estado e os Cidadaos.
Deste modo, é as necessidades dos cidaddos que o processo
de avaliagdo deve dar prioridade, e ndo necessariamente as
prioridades dos produtores de tecnologias de satide.

O desafio que se coloca ao estabelecimento de prioridades na
comparticipagdo de medicamentos no ambulatério, prende-
se, em primeiro mdo, com a natureza do préprio sistema de
comparticipagao.

Logo ao inicio, porque deve desempenhar uma fungao de
agenciamento do cidaddo que é, afinal, quem também finan-
cia a terceira entidade pagadora.

O modelo avaliativo de suporte a decisdo de financiamento
tem de mudar de paradigma e evoluir para a avaliagdo da tec-
nologia e modelizagdo do impacto da sua utilizacdo na po-
pulacdo candidata a sua utilizagao.

A disseminacdo das avaliagdes produzidas e a monitorizagao
da sua implementagdo, uma vez financiadas, é parte inte-
grante do processo de comparticipagdo, ndo podendo conti-
nuar a ser visto como um resultado a obter na auséncia de
processo especificamente organizado para a sua concretiza-
gdo. S6 assim se devem programar, articuladamente, investi-
mentos na comparticipagdo com prioridades em satde, tal
como expressas nas metas estratégicas do respectivo plano
nacional.

Um lugar especial as métricas — ndo das propriedades far-
macodindmicas dos medicamentos -, mas as métricas das
consequeéncias e dos impactos (outcomes e outcomes research)
da exposicao populacional (e sub-populacional em funcao de
atributos e caracteristicas especificas) aos medicamentos e aos
diversos medicamentos quando utilizados em simultaneo.
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De resto, uma nota para a necessidade em investigacao em
sistemas de satde (health services research), peca fundamental
para a documentacao de processos.

Sobra-nos a parte mais visivel e com a qual inicidmos: esca-
16es de comparticipagdo e escaldes de comparticipagao inde-
xados a classificacdao farmacoterapéutica dos medicamentos.
Algo com o qual é urgente terminar.

Muito obrigado!e
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